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Субъектам обращения 
медицинских изделий

Руководителям 
территориальных 

органов Росздравнадзора

Медицинским организациям

Органам управления 
здравоохранением субъектов 

Российской средерации

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения в рамках 
исполнения государственной функции по мониторингу безопасности 
медицинских изделий, находящихся в обращении на территории Российской 
Федерации, доводит до сведения субъектов обращения медицинского 
изделия письмо производителя АО «ОЭЗ «ВладМиВа» о новых данных по 
безопасности при применении медицинского изделия «Материал-паста 
безмыщьяковистая для девитализации пульпы зуба «Девит» по ТУ 9391-062- 
45814830-2002», регистрационное удостоверение от 27.11.2017 № ФСР 
2011/10988.

В случае необходимости получения дополнительной информации 
обращаться в АО «ОЭЗ «ВладМиВа», Россия, г. Белгород, ул. Студенческая 
19, тел. (4722)200-999, (4722)200-555, факс (4722)201-010.

Приложение: на 1 л. в 1 экз.

А.В. Самойлова
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(АО «ОЭЗ «ВладМиВа»)
308023, Россия, г, Белгород, ул. Студенческая, 19 
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Приложение 
к ПИСЬМУ Росздравнадзора

Оргаиизация.м и предприятиям

« 22 » мая 2024 г. №  54-22.05.24./ТХ

«О йоз.можиом причинении вреда здоровью 
при применении .медицинского шделия»

Настоящ им письмом уведом ляем  еубъ екгов  обращ ения м едиц и нск и х и зд ел и й  о  

н ео б х о д 11мости врем енного приостановления прим енения м едиц и нск ого изделия «М атер и ал -  

паста безм ьш ьяковиетая для девитатнзацни  пульпы зуба  «Д еви т» по ТУ 9 3 9 1 -0 6 2 -4 5 8 i4 8 3 0 -  

20 0 2 » . вариант исполнения «Д еви г-С », партия 7 2 1 9 , дата  производства 2 0 2 3  0 4 ,

производитель ЛО «О Э З «В л адМ и В а», 3 0 8 0 2 3 . г .Б ел город , ул .С туден ческ ая. 19, 

регисграниоииое удостов ер ен и е от 2 7 ,1 1 .2 0 1 7  №  Ф СР 2 0 1 1 /1 0 9 8 8 , срок дей ств и я  не  

ограничен, в связи с п оступлением  в Л И С  РЗН сообщ ен и и  о неблагоприятном  собы  тии .Ni> Н С - 

14287 от 2 1 .0 5 .2 0 2 4  (п обоч н ое явление в виде высыпания, отека, зу д а  с в ы здоровлен и ем  б е з  

последствий), произощ едщ ем  с учасгие.м указанного м еди ц и н ск ого  изделия при со в м ест н о м  

при.менснин с другими М И  др уги х  производителей  (Н С № 2 3 5 5 1 0 4  от 0 9 .0 5 .2 0 2 4  и Н С -1 4 2 8 3  

от 2 0 .0 5 .2 0 2 4 ), и осущ ествлением  на текущ ий .момент Р оездр ав иадзор ом  м ероприятий по  

мониториш  у безоп асн ости  м едиц и нск ого изделия в ра.мках порядка, утв ер ж ден н ого  п риказом  

М 3 России OUI 15.09.202() j\'b980n «Порядок осуществления м онит оринга безопасност и  
медиципскгих изделий», а так ж е обязанностью  производителя принять необходи.м ы с м еры  дл я  

того, чтобы д о  заверш ения проверки обстоя тел 1,ств п р ои зош едш его  не увеличился возм ож н ы й  

вред. свя;заниый с обращ еиие.м указанной м одели м едиц и нск ого изделия (Ф едергш ьны й закон  

ФЗ от 27.12.2002 N<>184-03 «О техническом регулировании», статья 38).
О Дсщьнейшем прим енении  дан ного м едиц и нск ого изделия будет со о б щ ен о  п осл е  

заверш ения проверки.

Получить при н еобходи м ости  дополнительную  инфор.мацию  м ож н о в А О  «О Э З  

«В латМ иВ а», Россия. г .Б елгород, ул. С туденческая 19, тел. (4 7 2 2 )2 0 0 -9 9 9 , (4 7 2 2 )2 0 0 -5 5 5 .  

факс (4 7 2 2 )2 0 1 -0 1 0 .

Генеральный д и р е к т о р . 
А О  «О Э З «В латМ иВ а»
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